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El presente trabajo académico tuvo como objetivo general: determinar las características 
de las reacciones adversas medicamentosas en pacientes con VIH/SIDA con tratamiento 
antirretroviral en el Hospital, María Auxiliadora periodo 2018 y los objetivos específicos, 
describir las características de las reacciones adversas medicamentosas según edad y 
género, según fármacos antirretrovirales, según signos y síntomas, según la relación de 
causalidad y según la gravedad. Este trabajo es descriptivo, transversal y retrospectivo, la 
población es de 130 pacientes y la muestra es de 103 fichas de reporte de sospecha de 
reacciones adversas a medicamentos antirretrovirales, de los pacientes con VIH/SIDA 
con tratamiento antirretroviral en el Hospital María Auxiliadora durante el año 2018. El 
grupo etario de mayor frecuencia fue de <25 – 36años> y preponderancia del sexo 
masculino los que presentaron la mayor cantidad de reacciones adversas en pacientes con 
virus inmunodeficiencia / Síndrome de inmunodeficiencia adquirida en el Hospital María 
Auxiliadora. Los fármacos que causaron mayor frecuencia de reacción adversa en 
pacientes con VIH/SIDA con tratamiento antirretroviral en el HAMA fueron la 
zidovudina 300mg, con un 19,40%, seguida del efavirenz 600mg con un 14,60%. Las 
características de las reacciones adversas medicamentosas de los medicamentos 
antirretrovirales acorde a los signos y síntomas fueron las manifestaciones de la anemia 
con 32%, seguido de rash cutáneo con 30,10% y otros representa un 5,80%. Las 
reacciones adversas medicamentosas de medicamentos antirretrovirales conforme a la 
causalidad, es de mayor frecuencia el probable con 69,90%, seguido del posible con 
17,50% y el de menor frecuencia es de definida con 12,60%; y según la gravedad el de 
mayor frecuencia fue el serio con 52,40%, seguido del no serio con 35,00% y el de menor 
frecuencia es de grave con 12,60%. 
 








The present academic work had as a general objective: to determine the characteristics of 
thee adverse drug reactions in patients with HIV / AIDS with antiretroviral treatment in 
the Hospital María Auxiliadora period 2018 and the specific objectives, to describe the 
characteristics of the adverse drug reactions according to age and sex, according to 
antiretroviral drugs, according to signs and symptoms, according to the causality ratio 
and according to severity. This work is descriptive, transversal and retrospective, the 
population is 130 patients and the sample is 103 report sheets of suspicion of adverse 
reactions to antiretroviral drugs, of patients with HIV / AIDS with antiretroviral treatment 
at the María Auxiliadora Hospital during 2018.The age group with the highest frequency 
was <25 - 36years> and male preponderance showed the highest number of adverse 
reactions in patients with immunodeficiency virus / Immunodeficiency syndrome 
acquired at María Auxiliadora Hospital. The drugs that caused the highest frequency of 
adverse reaction in patients with HIV / AIDS with antiretroviral treatment in HAMA were 
zidovudine 300mg, with 19,40%, followed by efavirenz 600mg with 14,60%. The 
characteristics of the adverse drug reactions of the antiretroviral drugs according to the 
signs and symptoms were the manifestations of anemia with 32%, followed by skin rash 
with 30,10% and others representing 5,80%. The adverse drug reactions of antiretroviral 
drugs according to the causality, is most often the probable with 69,90%, followed by the 
possible with 17,50% and the lowest frequency is defined with 12,60%; and according to 
severity, the one with the highest frequency was 52,40%, followed by the non-serious 
with 35,00%, and the one with the lowest frequency was serious with 12,60%. 
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Según la OMS, en el año 2017, reportaron que más de 36 millones de personas se 
infectaron con el VIH, de los cuales menos del 60% recibieron tratamiento y 940000 
muertos asociadas con el VIH. En la actualidad existe 29 medicamentos antirretrovirales 
en uso para la terapéutica aprobado por la Food and Drug Administration (FDA) de los 
EE.UU., los antirretrovirales poseen un mayor índice de reacciones adversas frente a una 
ventana terapéutica, además se suman las interacciones medicamentos y existen las 
reacciones adversas indeseables estos llevan a resultados negativos, fracasos en el 
tratamiento antirretroviral y/o resistencia, todo esto podría generar un alto costo en el 
tratamiento1. 
Según MINSA, en el Perú, el año 2017, se determinó 70000 personas viviendo con VIH, 
a su vez en Lima se presentó 24564 personas2.  
Las reacciones adversas de los antirretrovirales, son problemas de salud en la actualidad 
y prenden como señales de alerta frente a los diferentes esquemas de tratamientos, esto 
sirve para identificar los medicamentos que producen más reacciones adversas y plantear 
estrategias de solución para un adecuado tratamiento antirretroviral para cumplir su 
finalidad objetiva. 
En un trabajo de investigación desarrollado por Arnao V, Ramirez T. (2015), menciona 
como conclusión que las singularidades de reacciones medicamentosas en pacientes con 
tratamiento antirretroviral de gran actividad según incidencia de reacciones adversas a los 
medicamentos se dieron, de mayor a menor, en el siguiente orden:  Estavudina, 
nevirapina, zidovudina, efavirenz y lamivudina. Siendo la lipodistrofia el 32,1%, seguida 
de rash con 31,7% y neuropatía 24,3% las reacciones adversas más frecuentes, en el 
programa del centro materno infantil San José de Villa el Salvador, del 2006 a 20103. 
Los pacientes que se acogen al tratamiento antirretroviral son sometidos a una evaluación 
clínica, virológica e inmunológica en forma constante; estos son parámetros 
indispensables para el monitoreo de la eficacia, adherencia y efectos adversos del 
tratamiento antirretroviral. Es este continuo seguimiento y registro, lo que permite 
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estudiar de forma conveniente la ocurrencia de las reacciones adversas   y los   factores   
que predomina en ella. 
En el Perú, a pesar de existir una política nacional de acceso universal a la terapia 
antirretroviral, hay pocos estudios al respecto. La incidencia de reacciones adversas 
medicamentosas, nos daría a conocer la magnitud del problema, y la identificación de sus 
factores asociados, permitiendo una mejor elección de la terapia inicial, que se adapte 
cada vez más a las características del paciente, contribuyendo a una mejor adherencia al 
tratamiento. Por ello, se decidió desarrollar la presente investigación con el objetivo de 
determinar la incidencia de reacciones adversas de medicamentos con terapia 
antirretroviral inicial en pacientes diagnosticados con el virus de inmunodeficiencia 
humana, así como identificar los factores asociados a la ocurrencia de reacciones adversas 
al recibir este tipo de tratamiento. 
En este trabajo de investigación tiene como finalidad de aportar datos actuales de 
reacciones adversas de medicamentos antirretrovirales para así aportar conocimientos 
nuevos para mejora del programa TARGA del Hospital María Auxiliadora. 
1.1. Objetivos de la investigación 
1.1.1. Objetivo general  
Determinar las características de las reacciones adversas medicamentosas 
en pacientes con VIH/SIDA con tratamiento antirretroviral en el Hospital 
María Auxiliadora periodo 2018. 
1.1.2. Objetivos específicos 
• Describir las características de las reacciones adversas medicamentosas 
según edad y género en pacientes con VIH/SIDA con tratamiento 
antirretroviral. 
• Identificar los fármacos antirretrovirales que producen las reacciones 
adversas medicamentosas en pacientes con VIH/SIDA. 
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• Describir las características de las reacciones adversas medicamentos 
según signos y síntomas en pacientes con VIH/SIDA con tratamiento 
antirretroviral.  
• Describir las características de las reacciones adversas medicamentosas 
según la relación de causalidad en pacientes con VIH/SIDA con 
tratamiento antirretroviral. 
• Identificar las características de las reacciones adversas medicamentosas 
según gravedad en pacientes con VIH/SIDA con tratamiento 























II. MARCO TEÓRICOO  
2.1. Antecedentes 
2.1.1. Antecedentes nacionales  
Cuentas, en el año 2015, realizó un trabajo, cuyo objetivo fue determinar 
la frecuencia de las reacciones adversas al tratamiento antirretroviral de 
gran actividad en pacientes VIH positivos del Hospital Nacional Adolfo 
Guevara Velasco – EsSalud Cusco. Es un estudio descriptivo, transversal, 
retrospectivo y prospectivo, para lo cual en el estudio retrospectivo se 
revisó las Historias clínicas para identificar las reacciones adversas al 
TARGA, cuya muestra fue de 75 pacientes; en la parte de prospectivo se 
realizó mediante el formato notificación espontánea y vigilancia de 
reacciones adversas al TARGA, cuya muestra fue de 85 pacientes. Los 
resultados fueron: se obtuvo que en el grupo farmacológico los INNTR 
(Inhibidores no Nucleósidos de la Transcriptasa Reserva) en la parte de 
retrospectiva con 34,38% y en la parte de prospectiva 42,37%, el fármaco 
que provoco mayor frecuencia de reacciones adversas fue el efavirenz en 
la parte de retrospectiva con 26,56% y en la parte de prospectiva 23,73%, 
las manifestaciones clínicas de las reacciones adversas fueron 
neurológicos en la parte de retrospectiva con 34,38% y en la parte de 
prospectiva 44,12%, según la gravedad las reacciones adversas fueron 
serio – grave. La conclusión que llego fue que las reacciones adversas al 
tratamiento antirretroviral son muy frecuentes con el esquema de 
tratamiento AZT+3TC+EFV. El efavirenz es el antirretroviral con mayor 
efecto adverso siendo las alteraciones neuropsicológicas la manifestación 
clínica más frecuente4. 
Arnao y Ramírez, en el año 2015, en su investigación que realizaron, tenía 
por objetivo determinar las características de reacciones adversas en 
pacientes con tratamiento antirretroviral de gran actividad en el programa 
centro de atención y tratamiento de infección de transmisión sexual y 
VIH/SIDA, del CMI San José de Villa EL Salvador. Fue un estudio 
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observacional, descriptivo, retrospectivo y transversal, en la cual se 
revisaron 420 historias clínicas de pacientes con diagnóstico del virus 
inmunodeficiencia humana positivo que entraron al programa, donde 268 
pacientes presentaron uno o más reacciones adversas medicamentosas al 
tratamiento antirretroviral, se apoyó para la recolección de datos el reporte 
de sospecha de reacción adversa a medicamentos antirretrovirales. Los 
resultados obtenidos figuran lo siguiente: Las reacciones adversas a 
medicamentos antirretrovirales fue a predominio en el género masculino 
(56,3%), el grupo atareo de <26-32> y <33-39> fueron con mayor 
frecuencia con 36,6%, y que afectaron al sistema nervioso periférico 
(44,78%), el desorden metabólico y nutricional (42,16%) y la piel 
(32,09%)3. 
Sánchez y Viena, en el año 2013, realizaron un trabajo, cuyo objetivo fue 
caracterizar los efectos indeseados en pacientes con diagnóstico positivos 
deficiencia humana que se encuentran en el programa de terapia 
antirretroviral combinada. Es de estudio descriptivo, prospectivo, cuya 
población fue de 230 pacientes, de los cuales 74 pacientes presentaron 
reacciones adversas medicamentosas a los medicamentos antirretrovirales, 
de estos presentaron en mayor frecuencia la anemia (22%), mareos (19%) 
y cefalea (15%), según gravedad el de mayor frecuencia es no serio, según 
causalidad de los RAM´s fueron definida y el fármaco que más provoco el 
RAM´s fue la Zidovudina. La conclusión que llego fue que los fármacos 
utilizados en el TARGA si determinan las características de las reacciones 
adversas medicamentosas en pacientes con VIH/SIDA5. 
2.1.2. Antecedentes internacionales 
Barrera, en el 2019, realizó un trabajo de investigación, con el objetivo de 
identificar los efectos adversos tardíos del tratamiento antirretroviral en 
pacientes infectados con VIH, mediante el análisis de artículos de revistas 
indexas. Esta investigación fue de tipo sistemática la revisión de artículos 
científicos indexadas en los últimos 5 años, los cuales se han identificado 
en las siguientes páginas web o bibliotecas virtuales. Las conclusiones 
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fueron: que los efectos adversos tardíos del tratamiento antirretrovirales en 
pacientes infectados con VIH es la psicosis, síndrome de Stevens Johnson, 
problemas hepáticos, litiasis renal, lipodistrofia y falla del ritmo cardiaco; 
y los grupos terapéuticos de los medicamentos antirretrovirales que causan 
mayor efecto secundario son los ITIN e ITINN6. 
Morales y García, en el 2018, realizaron un trabajo investigación, cuyo 
objetivo fue caracterizar las reacciones adversas graves evitables por 
antivirales presentes en el sistema cubano de farmacovigilancia, durante 
los años 2008 – 2017. La investigación es de tipo cuantitativa, 
observacional y descriptiva. Su universo de estudio fue de todas las 
notificaciones de reacciones adversas graves de los fármacos 
antirretrovirales. Cuyo resultado fue: Las reacciones adversas de los 
fármacos antirretrovirales predominaron en la población masculina 
(77,8%), los fármacos de mayor frecuencia de reacciones adversas fueron 
la zidovudina (44,4%), nevirapina (38,9%), las características de RAM 
según signos y síntomas presentaron con mayor frecuencia la anemia y 
síndrome de Stevens Johnson (72,2%). Las conclusiones fueron que las 
características de reacciones adversas graves evitables de los fármacos 
antirretrovirales son frecuentes de las mismas, con predominio en el 
género masculino, los signos y síntomas más frecuentes son la anemia y 
Stevens Johnson7. 
Mendo, Mesa, Neyra y Berenguer, en el año 2018, realizaron un trabajo 
de investigación, con el objetivo de identificar las reacciones adversas a 
medicamentos antirretrovirales durante el primer semestre de 2018. Es un 
estudio descriptivo y transversal, con una muestra de 40 pacientes con VIH 
que pertenecen al Policlínico Docente Frank País García de Santiago de 
Cuba. Los resultados fueron: los fármacos que más incidieron en las 
reacciones adversad se dio por lamivudina / zidovudina / nevirapina y 
zidovudina / nevirapina / efavirenz, estos generaron los signos y síntomas 
de náuseas (35,5%), cefalea (19,7%) y mareo (18,0%); las reacciones 
adversas según causalidad se presentan en mayor frecuencia se clasifico 
como definitiva (66,8%). La conclusión que llegaron es que las reacciones 
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adversas fueron clasificadas como definitiva en el tratamiento 
antirretroviral, y estos son independiente al esquema de tratamiento y 
presencia de otras enfermedades concomitantes8. 
Frómeta, Alfonso y Martínez, en el 2015, realizaron un trabajo de 
investigación, con el objetivo de caracterizar las reacciones adversas a los 
fármacos retrovirales en pacientes VIH/SIDA. Esta investigación es de 
tipo observacional y transversal de farmacovigilancia activa y se realizó 
en 77 pacientes. Los resultados obtenidos son: Las RAM predominaron en 
el sexo masculino, la edad promedio fue de 39 años, la zidovudina fue el 
medicamento con más reportes de RAM, las RAM más frecuentes fueron 
la anemia y rash, la característica del RAM según causalidad el más 
frecuente fue el de probable. La conclusión que llegaron fueron: Las 
características de las reacciones adversas que reciben terapia 
antirretroviral son correspondientes a las posologías descritas y esto 
favorece para un mejor control, disminuir la resistencia, cambio de terapia 
y un adecuado tratamiento de antirretroviral9. 
Bernal y Vásquez, en el año 2011, realizaron un trabajo de investigación, 
cuyo objetivo de la investigación fue analizar la incidencia y causalidad 
de las reacciones adversas a medicamentos en pacientes que inician o 
cambian terapia antirretroviral, en el Hospital San Juan de Dios, Santiago, 
Chile. La muestra fue de 92 pacientes entre mayo a julio del 2011 mediante 
el seguimiento de que efectos adversos presentan. Los resultados fueron: 
que los pacientes que presentaron por lo menos un evento adverso se dio 
un 75%, los signos y síntomas más frecuentes fueron la diarrea (21,1%), 
hiperbilirrubinemia (19,7%), los eventos adversos según gravedad el de 
mayor frecuencia tenía toxicidad de grado 1 (32,9%). La conclusión que 
llegaron fue que es de suma importancia la incidencia de las reacciones 
adversas a los medicamentos pues sirve para el adecuado esquema de 





2.2. Bases teóricas 
2.2.1. Farmacovigilancia 
La Farmacovigilancia se puntualiza como una actividad de salud pública 
destinada a poder estimar, distinguir y así prever de las consecuencias 
desfavorables que producen los productos farmacéuticos u otros 
problemas concernientes a los medicamentos.  
También habiéndose desplegado hacia los productos naturales y derivados 
entre otros, la farmacovigilancia es la garantía de seguridad en el uso de 
los medicamentos permite mantener la relación beneficio - riesgo11,12. 
Objetivos a considerar en el avance de la Farmacovigilancia: 
• Desarrollo temprano de las reacciones adversas e interacciones no 
conocidas hasta ese instante.  
• Desarrollo del crecimiento frecuente de las reacciones adversas 
coincidentes.  
• Reconocimiento de cualquier rasgo, característica o exposición de un 
individuo que aumente su probabilidad de sufrir una enfermedad o 
lesión a causa de las reacciones adversas.  
•
 Evaluación de las fases cuantitativas de un paciente determinado, no 
existen predicciones numéricas del beneficio o del riesgo y 
divulgación de la información para poder enriquecer la reglamentación 
y la formulación de los fármacos11,12. 
Metodologías del desenvolvimiento de las actividades en la 
Farmacovigilancia11,12,13,14  
a) Un sistema de notificación espontánea: cuya base es la más utilizada 
para identificar nuevos problemas de seguridad y detectar por parte de 
los especialistas de la salud en su día a día las sospechas de reacciones 
adversas de los medicamentos, es de forma voluntaria y es considerado 
uno de los métodos de la farmacovigilancia para generar señales o 
nuevos problemas de toxicidad sobre reacciones adversas inesperadas.   
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b) Procedimientos de Farmacovigilancia intensiva: se basa en 
recolectar los antecedentes en una manera ordenada e íntegramente de 
todas las consecuencias nocivas que puedan comprender como 
incitados por los fármacos. Son establecidos en un sistema centralizado 
en relación al medicamento y al paciente.  
c) Estudios de investigación médica: es establecer una relación causal 
entre la presencia de reacciones adversas a los medicamentos y su 
empleo. Se consideran dentro de estos estudios al tipo de cohorte y 
casos-control.  
La notificación sistemática de reacciones adversas y su análisis estadístico 
permanente nos permite observar las señales de alarma sobre el 
comportamiento de los medicamentos. La Farmacovigilancia es de suma 
importancia ya que evita los efectos adversos de los medicamentos en un 
paciente, permitiendo así el control del cumplimiento de la prescripción y 
ofreciendo oportunidades de mejoras para que el medicamento cumpla con 
su función.  
2.2.2. Reacción adversa medicamentosa (RAM) 
a. Definición de reacción adversa medicamentosa 
Según la Organización Mundial de la Salud (OMS), lo define como 
“cualquier respuesta a un fármaco que es perjudicial no intencional que 
se produce a dosis frecuentemente para la profilaxis, diagnóstico, 
tratamiento o para modificar funciones fisiológicas”. Esta definición 
implica una relación de causalidad entre la administración del 
medicamento y la aparición de la reacción15,16,17. 
 
b. Clasificación de las reacciones adversas a medicamentos  
Existen diversos criterios para hacer una clasificación de las 
reacciones adversas medicamentosas; los más utilizados son: 
 
• Según la gravedad  
Se pueden diferenciarse de la siguiente forma:  
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✓ No serio o leves: Son poco reveladores de bajo volumen, no 
interfieren con la vida normal del paciente y/o no ameritan 
suspensión del tratamiento.  
✓ Serio o moderadas: Es un tipo de manifestación clínica 
importante, sin intimidación inmediata a la vida del paciente 
pero que requieren medidas terapéuticas o suspensión del 
tratamiento.  
✓ Grave: Son los que producen la muerte, provocando el riesgo 
de la vida del individuo, produciendo invalidez perenne, lo que 
requieren urgentemente ser hospitalizados prolongando su 
estadía de hospitalización del paciente, también ocasionan 
defectos al nacer o malignos.  
Para poder valorar la afectación de la reacción adversa tomar en cuenta 
la magnitud la existencia del mismo18,19. 
 
• Relación de la causalidad  
 
Algoritmo de decisión para la evaluación de la relación causa – 
efecto de una reacción adversa a fármacos 
Es la instauración entre el medicamento ingerido y la presencia del 
suceso clínico adverso. La importancia de la evaluación nos sirve para 
decidir dar una advertencia y sugerencia al paciente sobre la 
continuidad de su tratamiento o poder realizar posibles cambios del 
mismo.  
Por lo tanto, se plantean diversas preguntas cerradas como si o no. 
Para el método de evaluación de la causalidad utilizan los algoritmos, 
tablas de decisión y escalas diagnósticas; esto sirve para homogenizar 
normas de diferentes estimadores que trabajen en el mismo centro de 
farmacovigilancia.  
Es una escala de probabilidad que incluye la secuencia temporal entre 
la administración del medicamento sospechoso y la aparición del 
cuadro clínico, la plausibilidad de la relación de causalidad, el 
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desenlace de la reacción después de la retirada del medicamento, la 
eventual repetición del episodio clínico descrito con la re-
administración del medicamento sospechoso o la re-exposición y la 
posible existencia de causas alternativas. También puede incluir 
información adicional basada en exploraciones complementarias 
dirigidas a descartar otras etiologías no farmacológicas. 
Por último, punto de evaluación se toma en cuenta la gravedad de la 
reacción adversa expuesta18,19.  
 
• Algoritmos de causalidad  
Algoritmo de Naranjo (1981).  
Para la evaluación de la relación causa – efecto, se aplica el algoritmo 
de Naranjo y sus colaboradores. el cual consiste en una escala de 
probabilidad de que una droga cause un cuadro clínico adverso se basa 
en la valoración clínica o diagnóstica. La utilización de diferentes 
clasificaciones tradicionales y enunciados de la determinación de la 
causalidad fueron cuatro puntos importantes definitiva, probable, 
posibles y dudosas de reacciones adversas. 
 
Hubo una calificación por parte de dos médicos y cuatro farmacéuticos 
que valoraron 63 casos al azar con supuestas reacciones adversas.  
La autenticidad entre los calificadores fue considerada entre un rango 
de 91 a 95% demostrando así que la escala de probabilidad de las 
reacciones adversas tiene un resultado aprobado y válido 
respectivamente. 
El sistema nos ofrecerá clasificar y comprobar las reacciones adversas 
post fármaco18,19. 
 
• Valoración de la causalidad 
Según la OMS existen 6 categorías siendo las siguientes: 
✓ Definida: es el síntoma o signo que desaparece al suspender el 
fármaco y reaparece al administrarlo nuevamente, el síntoma o 
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signo se ha asociado con anterioridad y no puede ser explicado 
por la enfermedad del paciente también están relacionadas con 
otras enfermedades asociadas o por otras drogas y tratamientos 
simultáneamente administrados.  
✓ Probable: son acontecimientos clínicos con resultados 
anormales que indica una relación temporal con semejanza a la 
administración del fármaco, es imposible de aplicar al 
padecimiento o a otros fármacos, es una respuesta clínicamente 
razonable a la suspensión de la administración. No se necesita 
la re administración.  
✓ Posible: son pruebas de laboratorio que muestra una relación 
de temporalidad razonable en correlación a la medicación del 
fármaco, pero puede explicarse por la administración de otros 
medicamentos; es decir no se dispone de la información 
relacionada con la suspensión de su medicación o bien no es 
clara dicha información.  
✓ Condicional/no clasificada: es un acontecimiento clínico 
prevenido como una reacción adversa, en la cual se necesitan 
más datos para poder evaluar correctamente, dichos datos 
adicionales están bajo investigación. 
✓ Improbable: muestra una relación de temporalidad con la 
administración del fármaco, que hace improbable la relación, 
pero no imposible puede ser justificado y esclarecido por la 
enfermedad, fármacos y sustancias concurrentes12,13,18,19.  
 
2.2.3. Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH)  
Es originada por el virus de la inmunodeficiencia humana, el cual altera el 
sistema inmunológico, destruyendo el sistema de defensas de la persona 
infectada. A partir de ello se generan las enfermedades oportunistas que 
conllevan a la muerte según el desarrollo de la enfermedad20,21.  
Este virus ataca y destruye los linfocitos CD4, que son un tipo de células 
que forman parte del sistema inmunitario y que se encargan de la 
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fabricación de anticuerpos para combatir las infecciones causadas por 
estos agentes externos. 
Estar infectado por este virus no significa tener sida, está en tu organismo 
multiplicándose. 
El sida (síndrome de la inmunodeficiencia adquirida) es un conjunto de 
signos clínicos que aparecen cuando la inmunodeficiencia que provoca la 
infección del virus es muy percibida; en la historia natural de la infección 
por este virus, el sida es la etapa más grave y se caracteriza por la aparición 
de ciertas enfermedades oportunistas o neoplasias que pueden coaccionar 
la vida del paciente20,21. 
 
2.2.4. Terapia antirretroviral  
Hace al menos de una década, cuando el único tipo de antirretrovirales 
existente era incapaz de inhibir adecuadamente la replicación del virus de 
inmunodeficiencia humana, las vidas de las personas que en todo el mundo 
vivían con el virus de inmunodeficiencia humana eran conducidos a una 
destrucción progresivamente inevitable hacia la muerte21. 
El virus de inmunodeficiencia humana mediante el uso de terapia 
antirretroviral específica fue definido al final de la década de los 80’s y 
principios de los 90’s. A lo largo de los últimos diez años el manejo de 
medicamentos antirretrovirales a base de combinaciones de diversos 
compuestos de fármacos, se logró demostrar un cambio importante en la 
expectativa de las personas con el virus. A fines de los 90’s y principios 
del milenio ya se conocía que el tratamiento antirretroviral de gran 
actividad era eficaz para disminuir la carga viral y recuperar el sistema 
inmunitario, se obtenía una adherencia adecuada eludiendo así la 
resistencia e interacciones medicamentosas22.  
 
▪ Evolución del tratamiento con medicamentos antirretrovirales: El 
primer país donde es aprobado y comercializado los medicamentos 
antirretrovirales es en Estados Unidos de América seguido después 




✓ En el año 1987 se aprueba la zidovudina (AZT) nombre comercial 
retrovir, utilizando un test llamado Western blot el manejo fracasa 
debido a que a dosis alta produce toxicidad conllevando a la 
anemia. 
✓ En el año 1990 aparecen nuevos antirretrovirales de la misma 
familia que la zidovudina, una de las primeras biterapias es la 
compuesta por los nucleósidos antivirósicos: Didanosina (ddI), 
Zalcitabina (ddC), otro medicamento con elevada toxicidad que 
tendría una vida relativamente corta. 
✓ Una tecnología experimental llamada prueba de carga viral 
empieza a incorporarse como herramienta de investigación a 
principios de los 90, para poder detener la progresión del virus. Sin 
estas pruebas tal vez nunca se hubiera desarrollado la terapia 
antirretroviral. 
✓ En el año 1994 se prueba la efectividad de las biterapias.  
✓ En 1996 existe la posibilidad de tratar el virus con terapias 
combinadas y así detener la progresión de la enfermedad. Por lo 
tanto, se admitió el uso de inhibidores de la proteasa conjuntamente 
con los inhibidores de la transcriptasa inversa análogo de 
nucleósido entonces empieza la era del tratamiento antirretroviral 
de gran actividad (TARGA). 
✓ En el año 1998 hubo la conmoción en el efecto de la terapia 
antirretroviral de gran actividad y la evolución clínica.  
✓ En el año 2000 aparecieron problemas médicos inesperados 
durante el tratamiento de la terapia antirretroviral, teniendo que 
utilizar esquemas sin inhibidores de la proteasa.  
✓ En el 2003 se presentaron antirretrovirales de fusión, nuevas 
enzimas de la proteasa con baja resistencia y mínimos problemas 





a. Factores importantes para el éxito del tratamiento antirretroviral  
✓ Magnitud de participación del paciente al inicio de su terapia.  
✓ Poder de incorporación a la terapia de esquemas.  
✓ Apropiada agrupación de los esquemas indicados.  
✓ Condescendencia a los fármacos antirretrovirales.  
✓ Determinación al momento de iniciar el tratamiento antirretroviral 
(médico y paciente) 23,28,29. 
 
b. Características de una medicación antirretroviral24,28,29  
✓ Intensidad de la resistencia antiviral.   
✓ Efecto terapéutico fruto de la administración simultánea de dos 
medicamentos antirretrovirales de acción similar.  
✓ No interacciones no deseados de la terapia antirretroviral. 
✓ Importe asequible.  
 
c. Objetivos del tratamiento de los medicamentos 
antirretrovirales25,26,27,29 
✓ Reducir la carga viral a niveles intransmisibles.  
✓ Aminorar la frecuencia de enfermedades oportunistas. 
✓ Rebajar la mortalidad y aumentar la conservación del paciente.  
✓ Aumentar la calidad de vida de los pacientes portadores del virus.  
✓ Simplificar la aparición de multirresistencia.  
✓ Rebajar la propagación de la infección del virus de la 
inmunodeficiencia humana. 
 
d. Métodos para conseguir dichos objetivos 27,29 
✓ Extender el cumplimiento al máximo de la terapia antirretroviral.  
✓ Agrupación adecuada y oportuna de los grupos de los fármacos 
antirretrovirales.  
✓ Sucesión razonable de los medicamentos administrados.  
✓ Preservación de las alternativas de tratamientos futuros.  
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✓ Aplicación de pruebas de resistencia en el momento necesario 
según reglas establecidas. 
 
e. Terapia antirretroviral: Principios clínicos, inmunológicos y 
virológicos 
Se realiza una evaluación basal, la decisión de iniciar el TARGA se 
basa en la evaluación clínica, virológica e inmunológica por parte del 
médico especialista en enfermedades infecciosas y tropicales o 
medicina interna, con experiencia, capacitado en el manejo de 
personas viviendo con el VIH y terapia antirretroviral, junto al equipo 
multidisciplinario. Para iniciar el TARGA es indispensable una 
exhaustiva evaluación y el manejo de infecciones oportunistas agudas 
y carcinomas secundarios. El tratamiento se inicia cuando los objetivos 
y la adherencia son entendidos y aceptados por los pacientes que van 
a iniciar el TARGA27,28,29.  
 
f. Clasificación de medicamentos retrovirales por grupo terapéutico 
y las reacciones adversas frecuentes 
Existen seis grandes grupos de antirretrovirales que comprenden 
veinte nueve productos comerciales aprobados por la FDA de los 
Estados Unidos de América para el tratamiento de la infección del 
virus de inmunodeficiencia humana. Los expertos de la salud que 




   





3.1. Tipo de investigación 
Según el enfoque o tendencia esta investigación es cuantitativa, según el nivel o 
alcance este trabajo de investigación es descriptivo, retrospectivo y transversal. 
3.2. Consideraciones éticas 
Este trabajo de investigación guardará estricta confidencialidad de la información 
recolectada, de las fichas de reporte de reacción adversa a medicamento 
antirretroviral. 
3.3. Diseño metodológico 
Este trabajo de investigación es descriptivo, mediante la revisión de las fichas de 
notificación de sospecha de reacciones adversas a medicamentos antirretrovirales 
para profesionales de salud, en un corte transversal de todo el año 2018. 
3.4. Unidad de análisis 
Las fichas de notificación de sospecha de reacciones adversas a medicamentos 
antirretrovirales para profesionales de salud y la ficha de evaluación de la relación 
de causalidad de RAM, de los pacientes con VIH/SIDA con tratamiento 
antirretroviral en el Hospital María Auxiliadora durante el año 2018. 
3.5. Población de estudio 
La población de estudio fue de 130 pacientes que reportaron la ficha de 
notificación de sospecha de reacciones adversas a medicamentos antirretrovirales 
para profesionales de salud al comité de farmacovigilancia del Hospital María 
Auxiliadora durante el año 2018. 
3.6. Muestra 
La muestra de estudio se determinó según OpenEpi (programa estadístico) con un 
intervalo de confianza de 97%, donde se obtuvo 103 pacientes para el trabajo de 
investigación de las reacciones adversas en pacientes con VIH/SIDA con 
tratamiento antirretroviral en el Hospital “María Auxiliadora” durante el año 
2018.  
Para el estudio la muestra se escogió en forma aleatoria por conveniencia. 
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3.7. Criterios de selección 
3.7.1.  Criterios de inclusión 
• Pacientes que fueron reportados con las fichas de notificación de 
sospecha de reacciones adversas a medicamentos antirretrovirales para 
profesionales de salud al comité de farmacovigilancia del Hospital 
María Auxiliadora durante el año 2018. 
• Las fichas de reporte de notificación de sospecha de RAM 
antirretrovirales para profesionales de salud que se hallaron bien 
rellenadas. 
• Las fichas de evaluación de la relación de causalidad de RAM que se 
hallaron bien rellenadas. 
3.7.2. Criterios de exclusión 
• Las fichas de reporte de notificación de sospecha de RAM antirretrovirales 
para profesionales de salud que no se hallaron bien rellenadas. 
• Las fichas de evaluación de la relación de causalidad de RAM que se 
hallaron bien rellenadas. 
3.8. Técnica e instrumento de recolección de datos 
Revisión de las fichas de notificación de sospecha de reacciones adversas a 
medicamentos antirretrovirales para profesionales de salud y las fichas de 
evaluación de la relación de causalidad de RAM de los pacientes con VIH/SIDA 
con tratamiento antirretroviral en el Hospital María Auxiliadora durante el año 
2018. 
El instrumento del trabajo fue una ficha de recolección de datos, con la cual se 
elaboró la matriz en Microsoft Excel 2013, se llenó los datos de edad, genero, 
fármacos antirretrovirales, signos y síntomas, categoría del algoritmo de 





3.9. Procesamiento de la información de datos 
Para recolectar los datos de información de los pacientes que tuvieron reacción 
adversa al tratamiento antirretroviral, se utilizó una ficha de recolección de datos. 
Se procedió a realizar la matriz de recopilación de datos, para lo cual se utilizó el 
Microsoft Office Excel, donde se llenó los datos de edad, genero, fármacos 
antirretrovirales, signos y síntomas, categoría del algoritmo de causalidad y 
gravedad. 
Los datos obtenidos se realizaron mediante frecuencia, porcentajes cuyos 
resultados se presentaron en tablas y figuras. 
En el análisis estadístico se utilizó el soffware estadístico SPSS 25, para poder 
elaborar las figuras, el Microsoft Office Excel se utilizó para el vaciado de datos, 
el Microsoft Office Word para el texto, y para la presentación y sustentación el 












En esta investigación se tomó una muestra de 103 fichas de reportes de sospechas 
de reacciones adversas a medicamentos antirretrovirales, de pacientes con el virus 
de inmunodeficiencia humana que pertenecen al programa del Hospital María 
Auxiliadora, durante el 2018. 
Tabla 1. Características de RAM distribuida por sexo en pacientes con 
VIH/SIDA con tratamiento antirretroviral en el Hospital María 
Auxiliadora, 2018 
Sexo Frecuencia Porcentaje Porcentaje válido 
Porcentaje 
acumulado 
 F 37 35,9 35,9 35,9 
M 66 64,1 64,1 100,0 
Total 103 100,0 100,0  
Fuente Elaboración propia 
En la tabla 1, se observa que de las 103 fichas de reportes de sospecha de 
reacciones adversas a medicamentos antirretrovirales de pacientes con VIH/SIDA 
en el Hospital María Auxiliadora durante el año 2018, el sexo masculino 
represento el 64,1% y el sexo femenino represento un 35,9%. 
Tabla 2. Características de RAM por grupo etario en pacientes con 
VIH/SIDA con tratamiento antirretroviral en el Hospital María Auxiliadora, 
2018 
Grupo etario Frecuencia % 
<3 – 14 años> 6 5,83 
<14 – 25 años> 22 21,36 
<25 – 36 años> 32 31,07 
<36 – 47 años> 23 22,33 
<47 – 58 años> 14 13,59 
<58 – 69 años> 5 4,85 
<69 años a más  1 0,97 
Total 103 100 
Fuente: Elaboración propia. 
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En la tabla 2, se observa en esta investigación, los grupos etario que presento 
reacción adversa medicamentosa de medicamentos antirretrovirales, de mayor 
frecuencia que presento, es en el rango de <25 – 36años> con 31,07% y el de <36 
– 47años> con 22,33%; y el de menor frecuencia es de <69 – a más edad> con 
0,97%. 
 
Tabla 3. Fármacos antirretrovirales que producen RAM en pacientes con 








 Tenofovir disoproxil 
fumarato 300mg 
11 10,7 10,7 10,7 
Emtricitabina + 
Tenofovir  
4 3,9 3,9 14,6 
Raltegravir 400mg 4 3,9 3,9 18,4 
Lamivudina 150mg 10 9,7 9,7 28,2 
Darunavir 600mg 8 7,8 7,8 35,9 
Etravirina 200mg 7 6,8 6,8 42,7 
Efavirenz 600mg 15 14,6 14,6 57,3 
Ritonavir 100mg  14 13,6 13,6 70,9 
Atazanavir 300mg 8 7,8 7,8 78,6 
Zidovudina 300mg 20 19,4 19,4 98,1 
Tenofovir/etracitabina/
efavirenz 
1 1,0 1,0 99,0 
Lopinavir / Ritonavir 1 1,0 1,0 100,0 
Total 103 100,0 100,0  
Fuente: Elaboración propia. 
En la tabla 3, se puede observar que, de la muestra de estudio de 103 pacientes 
reportados, de los diferentes fármacos antirretrovirales que presentaron una 
reacción adversa medicamentosa, la Zidovudina 300mg, es de mayor frecuencia 
con un 19,40%, seguida de Efavirenz 600mg con un 14,60% y Ritonavir 100mg 
con 13,6%; y el que menos se presento fue el Lopinavir / Ritonavir con 1% y el 




Tabla 4. Características de RAM según signos y síntomas en pacientes con 
VIH/SIDA con tratamiento antirretroviral en el Hospital María 
Auxiliadora, 2018 





 Alteración de la 
creatinina 
2 1,9 1,9 1,9 
Rash cutáneo 31 30,1 30,1 32,0 
Hiperglucemia 3 2,9 2,9 35,0 
Anemia  33 32,0 32,0 67,0 
Gástrica 6 5,8 5,8 72,8 
Dislipidemia 2 1,9 1,9 74,8 
Somnoliencia 2 1,9 1,9 76,7 
Litiasis renal 4 3,9 3,9 80,6 
Insomnio 4 3,9 3,9 84,5 
Malestar general 2 1,9 1,9 86,4 
Cefalea y mareos 3 2,9 2,9 89,3 
Ideas suicidas 2 1,9 1,9 91,3 
Hiperpigmentación de 
la piel 
3 2,9 2,9 94,2 
Otros 6 5,8 5,8 100,0 
Total 103 100,0 100,0  
Fuente: Elaboración propia. 
Se observa, en la tabla 4, que en relación a los signos y síntomas que presentan 
una reacción adversa medicamentosa de medicamentos en los pacientes con virus 
inmunodeficiencia / Síndrome de inmunodeficiencia adquirida con tratamiento 
antirretroviral en el Hospital María Auxiliadora, la anemia represento el 32%, 
seguido de rash cutáneo con 30,10%, manifestaciones gástricas y otros con 5,8%, 
litiasis renal e insomnio represento el 3,9%, hiperpigmentación de la piel,  cefalea 
y mareos, e hiperglicemia represento el 2,9%, y alteraciones de la creatinina, ideas 




Tabla 5. Características de RAM según la relación de causalidad en 
pacientes con VIH/SIDA con tratamiento antirretroviral en el Hospital 
María Auxiliadora, 2018 
 
Según relación de 





 Definida 13 12,6 12,6 12,6 
Probable 72 69,9 69,9 82,5 
Posible 18 17,5 17,5 100,0 
Total 103 100,0 100,0  
Fuente: Elaboración propia. 
En la tabla 5, se observa que, en este estudio, las RAM según la relación de 
causalidad en los pacientes virus inmunodeficiencia / Síndrome de 
inmunodeficiencia adquirida con tratamiento antirretroviral en el Hospital María 
Auxiliadora durante el año 2018, con mayor frecuencia es el probable con 
69,90%, seguido del posible con 17,50% y el de menor frecuencia es de definida 
con 12,60%. 
 
Tabla 6. Características de RAM según gravedad en pacientes con 
VIH/SIDA con tratamiento antirretroviral en el Hospital María 
Auxiliadora, 2018 
 





 No serio 36 35,0 35,0 35,0 
Serio 54 52,4 52,4 87,4 
Grave 13 12,6 12,6 100,0 
Total 103 100,0 100,0  
Fuente: Elaboración propia. 
En la tabla 6, se observa que, en este estudio, el RAM según gravedad en los 
pacientes virus inmunodeficiencia/síndrome de inmunodeficiencia adquirida con 
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tratamiento antirretroviral en el Hospital María Auxiliadora durante el año 2018, 
con mayor frecuencia es el serio con 52,40%, seguido del no serio con 35,00% y 





Una de las finalidades de la farmacovigilancia es la detección, seguimiento y 
comunicación de efectos adversos de medicamentos, en especial en los 
medicamentos antirretrovirales, ya que en la actualidad gracias a ello sirve para 
tomar decisiones en el esquema de tratamiento antirretrovirales de gran actividad 
para buscar más beneficio que riesgos. 
En este estudio de investigación de las 130 fichas de notificaciones de  las 
reacciones adversas medicamentosas en pacientes con virus 
inmunodeficiencia/síndrome de inmunodeficiencia adquirida con tratamiento 
antirretroviral en el HAMA durante el año 2018, se tomó 103 como muestra, 
donde se halló, que el sexo de predominancia es el masculino con 64,10%, este 
resultado es similar a un estudio realizado por Frómeta, Alfonso y Martínez9, en 
el año 2015, donde el resultado arrojado fue de un predominio de parte del sexo 
masculino con 77,9%, también en el artículo de Morales y García7, en el año 2018, 
reportaron mayor porcentaje de reacciones adversas de medicamentos 
antirretrovirales con un 77,8%, con esto se corrobora que existe un predominio en 
el sexo masculino para desarrollar las reacciones adversas medicamentosas en 
pacientes con VIH/SIDA. 
En este trabajo se obtuvo que el grupo etario de mayor frecuencia que presentó 
las RAM en pacientes virus inmunodeficiencia/síndrome de inmunodeficiencia 
adquirida con tratamiento antirretroviral en el HAMA durante el año 2018, era del 
rango de <25 – 36 años> con 31,07%, podemos mencionar que en el estudio 
realizado por Sánchez y Viena5, en año 2013, presentó una mayor frecuencia en 
el grupo atareó de <13 – 30 años> con 45,95%, además en el trabajo realizado por 
Minaya2 en el año 2019, presentó una mediana de 30 años dentro de su población 
de estudio. 
En este trabajo el resultado que arroja con respecto a los medicamentos que 
produjeron las RAM en pacientes con virus inmunodeficiencia / Síndrome de 
inmunodeficiencia adquirida con tratamiento antirretroviral en el HAMA durante 
el año 2018, fueron la Zidovudina 300mg, con un 19,40%, seguida de Efavirenz 
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600mg con un 14,60%, y Ritovavir 100mg con un 13,60%, este resultado es muy 
similar a los resultados de la investigación de Morales y Garcia7, en el año 2018, 
donde menciona en sus resultados que el fármaco que provoco mayor frecuencia 
de reacciones adversas fue la Zidovudina 44,4%; Cuentas4, en el año 2015, el 
fármaco que produjo mayor frecuencia de reacciones adversas fue el Efavirenz en 
la parte de retrospectiva con 26,56% y en la parte de prospectiva 23,73%; según 
Frómeta, Alfonso, Martínez9, en el año 2015; también Sánchez y Viena5, 
mencionaron que el fármaco que produjeron mayor incidencia de reacciones 
adversas fueron la zidovudina con un 36,3%, lamivudina con 32% y efavirenz con 
27%; por lo tanto podemos corroborar que el fármaco de mayor frecuencia que 
produce las RAM de los fármacos antirretrovirales es la zidovudina. 
En este trabajo en relación a las características de las RAM según los signos y 
síntomas en pacientes con virus inmunodeficiencia/síndrome de 
inmunodeficiencia adquirida con tratamiento antirretroviral en el Hospital María 
Auxiliadora durante el año 2018, es de mayor frecuencia la anemia con 32%, 
seguido de rash cutáneo con 30,10%; según Frómeta, Alfonso y Martínez9, en el 
año 2015, menciona que las RAM más frecuentes fueron la anemia (22%) y rash 
(15,6%), Morales y García7, en el año 2018, mencionaron el mayor número de 
reportes de RAM que presentaron los signos y síntomas de anemia, también 
Sánchez y Viena5, en el año 2013, mencionaron que la mayor frecuencia de RAM 
fue la anemia con 22%; entonces existe congruencia con los resultados obtenidos 
en nuestro trabajo de investigación. 
En relación a las características de las reacciones RAM según la causalidad en 
pacientes con virus inmunodeficiencia/síndrome de inmunodeficiencia adquirida 
con tratamiento antirretroviral en el Hospital María Auxiliadora durante el año 
2018, es de mayor frecuencia el probable con 69,90%, seguido del posible con 
17,50% y el de menor frecuencia es de definida con 12,60%. En su trabajo 
Cuentas4, en el año 2015, menciona las RAM en relación de causalidad fue de 
probable de 51,6%, como nos mencionan Frómeta, Alfonso y Martínez9, en el año 
2015, en su trabajo de investigación, que las características del RAM según 
causalidad, el más frecuente fue el de probable (74%); por lo tanto, existe una 
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similitud en la realidad estudia en el Hospital María Auxiliadora, según la escala 
de probable pues se encuentra debajo de un rango de definida, que debemos estar 
en constante monitoreo y ver que no se convierta en definida o si es así pues 
debemos tomar estrategias para mejora de los esquemas de tratamiento 
antirretroviral. 
Si hablamos sobre las características de RAM de las virus inmunodeficiencia / 
síndrome de inmunodeficiencia adquirida en el Hospital María Auxiliadora 
durante el año 2018 conforme a la gravedad, es de mayor frecuencia el serio con 
52,40%, seguido del no serio con 35.00% y el de menor frecuencia es de grave 
con 12,60%; entonces teniendo presente a Cuentas4, en el año 2015, en su 
investigación menciona que las RAM de acuerdo a su gravedad se encuentra en 
la categoría serio, entonces podemos mencionar que los datos obtenidos son de 
importancia porque nos permite el análisis de la relación del consumo de un 
















• El grupo etario de mayor frecuencia fue de 25 – 36años y de predominio de 
sexo masculino los que presentaron la mayor cantidad de RAM (reacciones 
adversas medicamentosas) en los pacientes con virus de inmunodeficiencia 
humana/síndrome de inmunodeficiencia adquirida con tratamiento 
antirretroviral en el Hospital María Auxiliadora. 
• Los fármacos antirretrovirales de mayor frecuencia que produjeron las RAM 
fueron en primer orden la zidovudina 300mg y en segundo orden el efavirenz 
600mg, en los pacientes con virus de inmunodeficiencia humana / síndrome 
de inmunodeficiencia adquirida en el Hospital María Auxiliadora durante el 
año 2018. 
• Las características de las RAM según los signos y síntomas de mayor 
frecuencia fueron la anemia en primer orden (32%) y el rash cutáneo (30,1%) 
en segundo orden en los pacientes con virus de inmunodeficiencia humana / 
Síndrome de inmunodeficiencia adquirida en el Hospital María Auxiliadora 
durante el año 2018. 
• Las características de las RAM según la relación de causalidad de mayor 
frecuencia fue la probable con 69,90%, en los pacientes con virus de 
inmunodeficiencia humana / Síndrome de inmunodeficiencia adquirida en el 
Hospital María Auxiliadora durante el año 2018.  
• En relación a las características de las RAM según gravedad de mayor 
frecuencia fue serio o moderado (52,4%), en los pacientes con virus de 
inmunodeficiencia humana /síndrome de inmunodeficiencia adquirida en el 
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8.1. Ficha de reporte de RAM Antirretroviral – MINSA12 
 
Fuente: ESN-PCITS VIH-SIDA/DIGEMID-CENAFIM 
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8.3. Matriz de la ficha de recolección de datos 
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Fuente: Elaboración propia 
